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Processo n?25351.906745/2022-49
Expediente n® 1602989/22-2

Analisa o afastamento de servidores para
realizar auditorias presenciais em fabricantes
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
localizadas em territério internacional, no
periordo de maio a junho de 2022;
o0 ressarcimento aos servidores de valores
referentes a eventuais realizacbes de testes
para COVID-19, em transito ou nos locais de
destino; e, excepcionalmente, aprovacado de
deslocamento da servidora Suelen Andrade
Navarro a partir da Grécia, onde estara em
missao.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Fiscalizagao e Inspecao Sanitaria (GGFIS)
Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatorio e analise.

Trata-se de solicitacdo para aprovacao de afastamento do pais de servidores a
fim de realizar auditorias presenciais em fabricantes de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, no periodo de maio a junho de 2022.

Conforme os cronogramas apresentados pela Geréncia-Geral de Fiscalizacao e
Inspecao Sanitaria (GGFIS) (SEI 1835934 e 1838945) tratam-se de 12 (doze) fabricantes de
dispositivos médicos e 17 (dezessete) fabricantes de insumos farmacéuticos ativos ou
medicamentos, todas localizadas em territério internacional, totalizando 29 (vinte e nove)
inspecoes.

Segundo a GGFIS, as empresas elencadas sdo consideradas prioritarias € nao
sao elegiveis para inspecao remota ou para avaliacao do cumprimento dos requisitos de Boas
Praticas de Fabricacdao (BPF) de forma estritamente documental. Dentre elas, encontram-se:
fabricante de produto Unico de mercado; planta fabril com relatério de inspegdo para
verificacdo de BPF em situacao insatisfatéria; e empresas responsaveis pela fabricagédo de
produtos criticos ao manejo da COVID-19. Ha ainda situacbes em que o0s produtos
fabricados apresentam caracteristicas Unicas e com processos produtivos especializados,
com risco associado.

Importante ressaltar que, conforme acompanhamento realizado pela GGFIS dos
servidores que participaram das inspecdes realizadas durante o ano de 2021, restou
demonstrado o cumprimento efetivo dos inspetores as orientacées descritas no "POP-GGFIS-
056 - Medidas para Controle de Riscos Relacionados as Inspecbes Sanitarias in
loco Realizadas no Ambito da GGFIS".

Ademais, destaco que a realizacdo das referidas inspe¢des foi submetida a
autorizacdo do Diretor-Presidente da Agéncia, nos termos do art. 29 da Portaria n®



701/ANVISA, de 27 de novembro de 2020 (SEI 1478525), que emitiu manifestacao favoravel
por meio do Despacho n® 644/2022/SEI/GADIP-DP/ANVISA (SEI 1841517).

Finalmente, informo sobre a situagdo excepcional para o deslocamento da
inspetora Suelen Andrade Navarro, escalada para auditar a empresa Hermes Pharma
GES.M.B.H., localizada na Austria, no intervalo de 30/05/2022 a 03/06/2022. A servidora
também é indicada para participar como representante da Anvisa na reunidao do Grupo de
Trabalho  do International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use (ICH), que ocorrera de forma presencial em Atenas/Grécia,
no periodo de 22 a 25/05/2022 (processo SEI 25351.907065/2022-42).

Destaca-se que a servidora participa de forma ativa do referido Grupo de
Trabalho desde a sua criacdo, em 2018. O grupo se encontra em fase final de elaboragao do
Guia Q13, sendo que o encontro em Atenas sera direcionado para as discussdes
provenientes dos comentarios obtidos na consulta regional a fim de elaborar a verséo final do
Guia. Conforme as Regras e Procedimentos do ICH, somente representantes indicados
podem participar da reuniao e nao se recomenda a troca de participantes, de forma a
garantir a continuidade dos trabalhos.

Portanto, diante da iminéncia de finalizacdo dos trabalhos de elaboracdo do
Guia Q13, ndo convém a substituicao da representante da Anvisa neste momento. Somado a
este fato, tem-se que, para este grupo, apesar de diversas tentativas, desde 2018, a Anvisa
nao conseguiu consolidar um servidor substituto da servidora.

No que tange a inspecéo a ser realizada na Austria, é necessario esclarecer que
esta foi iniciada como inspecédo remota e prospectada para ser realizada de 17/01/2022 a
21/01/2022. No entanto, em funcéo de dificuldades da empresa inspecionada em fornecer as
demais documentagdes necessarias em idiomas aceitos pela Anvisa, e em disponibilizar
tradutor, a inspecédo remota foi encerrada em 18/01/2022, sendo acordado na mesma data,
entre a empresa inspecionada, a empresa solicitante, a GIMED/GGFIS e a equipe inspetora,
gue a inspecao seria transferida para a modalidade presencial, a ser realizada no periodo de
30/05/2022 a 03/06/2022, pela mesma equipe de inspetores. Como consequéncia, a equipe
inspetora, da qual a servidora faz parte, realizou a preparacao e iniciou a inspecao, analisou
toda a documentagéo disponibilizada e se reuniu com a empresa. Assim, a manutencao da
servidora na equipe inspetora possibilita 0 atendimento ao principio da eficiéncia, uma vez
qgue ela participou de todas as tratativas relativas a esta inspecéo.

Importante frisar que, quando do agendamento da inspecao, ainda nédo havia
sido confirmada a reunido presencial do ICH, motivo pelo qual néo foi possivel prever a
proximidade das duas missdes.

Dessa forma, caso a servidora tenha que retornar ao Brasil logo ap6s a missao
do ICH para, na sequéncia, viajar para a Austria, a maior parte do tempo sera destinada aos
deslocamentos, considerando os tempos de voo e regras de embarque e desembarque.
A reducéao dos deslocamentos ajudaria a reduzir o desgaste fisico da servidora com dois voos
internacionais de mais de 10h, realizados em sequencia.

Considerando que a servidora esta regularmente inscrita no programa de gestao
orientada por resultados, na modalidade teletrabalho, a locomogao direta da servidora da
Grécia para a Austria, sem retorno ao Brasil, possibilitara a servidora empenhar os dias Uteis
(ndo direcionados ao deslocamento) para suas atividades laborais.

Por fim, com o intuito de se avaliar os custos empregados para as duas opg¢des
de deslocamento, foi realizada uma cotagéao no dia 22 de marco de 2022 (SEI 1824096), no
qual restou demonstrado que a continuidade das duas missdes, sem retorno ao Brasil, ndo


https://www.ich.org/page/articles-procedures

configuraria 6nus adicional ao erario. No entanto, importante ressalvar que tal simulacdo nao
necessariamente refletira o cendrio real quando da emissao das passagens.

Desse modo, entendo ser razodvel a aprovacdo das duas missdes de forma
consecutiva, sem retorno ao Brasil.

2. Voto

Tendo em vista o0 exposto, voto pela APROVACAO do afastamento de
servidores para realizar auditorias presenciais as plantas fabris localizadas em territério
internacional, no intervalo de maio a junho de 2022, constantes dos Cronogramas de
Inspecao 1835934 e 1838945.

Ademais, manifesto-me de forma FAVORAVEL ao ressarcimento aos inspetores
designados para as missdes, caso se faca necessaria a realizagdo de testes COVID-19, em
transito ou no destino, para atendimento as exigéncias relacionadas a situagcao de pandemia
pelo novo coronavirus e a consecutividade das missdes da servidora Suelen Andrade
Navarro, sem retorno ao Brasil, partindo da Grécia para a Austria.

Por oportuno, destaco que as inspecdes internacionais elencadas serao
realizadas em paises com fronteiras abertas para a entrada de brasileiros, sem exigéncia da
realizacao de quarentena pelos servidores.

Encaminho a deciséo final a soberania da Diretoria Colegiada da Anvisa, por
meio do Circuito Deliberativo.

Rémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa (Dire4)

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
11/04/2022, as 13:33, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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